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NOTATKA BEPIECZENSTWA

Produkt: octenidof® md

Rodzaj dzialania korygujacego: wycofanie

Warszawa, 20.12.2018
Nadawca: Schulke Polska Sp. z o.0.
Odbiorey: Farmaceuci, lekarze, szpitale, podmioty lecznicze, apteki, domy opieki, hurtownie

dystrybutorzy, klienci

Dotyczy produktu

Nazwa procuktu: octenidol® md
Numer artykutu.: 70000801

SERIA: 1507056, 1511549
Przyczyny

Wytworca MPC INTERNATIONAL S. A. informuje o wycofaniu z fancucha dystrybucji i sprzedazy serii produktu
wymienionych powyzej. Wycofanie jest powigzane z wcze$niejszym wycofaniem na podstawie decyzji wiasnej
wytworcy produktu octenidol md nr artykulu 70000769 (seria: 1513962), kitére zostalo zainicjowane w
Niemczech w sierpniu 2018 1., a spowodowane bylo potencjalng kontaminacja produktu bakterig Burkholderia
cepacia. Rozpoczecie wycofania serii wymienionych powyzej zwigzane jest z faktem, ze produkt ten byt
rozlewany w tym samym zakladzie produkcyjnym co seria numer 1513962. W przypadku pacjentow z
oslabionym ukladem odpornosciowym albo u pacjentéw z przewleklymi chorobami pluc takimi jak
mukowiscydoza bakteria ta moze prowadzi¢ do powaznych infekcji.

Pomimo, ze kontaminacja mogla byé ograniczona tylko do numeru serii 513962, na proSbe wilasciwego
niemieckiego organu, wycofaniem zostajg objete réwniez ww. serie. Chcielibyémy podkresli¢ ze zgodnie z
naszymi ustaleniami, badania nie wykazaly kontaminacji ww. serii produktu. Do dnia dzisiejszego nie
zarejestrowano zadnej reklamaciji dotyczgce] prawdopodobnej kontaminacji ww. serii oraz zaden raport z
incydentu dla tych serii nie zostal zgtoszony.




